Podpisnik: Marija Milojka Kolar Celarc
|zdajatelj: sigov-ca

Serijska stevilka: ac 97 cc ad

Datum podpisa: 14:12, 04.07.2018
Referencna Stevilka: 0070-79/2018/23

| REPUBLIKA SLOVENIJA
"i{fji} MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE

Stefanova ulica 5, 1000 Ljubljana T: 01478 60 01

F: 01478 60 58

E: gp.mz@gov.si
WWW.MZ.goV.Si

Stevilka: 0070-79/2018
Ljubljana, 4. 7. 2018

GENERALNI| SEKRETARIAT VLADE REPUBLIKE SLOVENIJE
Gp.gs@gov.si

ZADEVA: Predlog za sprejetje Uredbe o pristojbinah Komisije Republike Slovenije za
medicinsko etiko

1. Predlog sklepov vlade:

Na podlagi Sestega odstavka 21. ¢lena Zakona o Vlade Republike Slovenije (Uradni list RS, st. &t.
24/05 — uradno preciS¢eno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 — ZDU-1G, 65/14 in
55/17) je Vlada Republike Slovenije na .... redni seji dne .... pod toc¢ko ..... sprejela naslednji

SKLEP

Vlada Republike Slovenije je izdala Uredbo o pristojbinah Komisije Republike Slovenije za
medicinsko etiko in jo objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

Mag. Liljana KOZLOVIC
GENERALNA SEKRETARKA

Priloga:
- Uredba o pristojbinah Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko

Prejmejo:
— Ministrstva
— Sluzba Vlade Republike Slovenije za zakonodajo
— Urad Vlade Republike Slovenije za komuniciranje

2. Predlog za obravnavo predloga zakona po nujnem ali skrajSanem postopku v drzavnhem
zboru z obrazlozitvijo razlogov:

/

3.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

- dr. Ana Medved, drzavna sekretarka;
- Tanja Mate, generalna direktorica Direktorata za zdravstveno varstvo
- mag. Bernarda Kociper, vodja Sektorja za organizacijo zdravstvenega varstva

3.b Zunaniji strokovnjaki, ki so sodelovali pri pripravi dela ali celothega gradiva:

/

4. Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu drzavnega zbora:

/

5. Kratek povzetek gradiva:

V skladu z Uredbo (EU) st. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o
klinicnem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive 2001/20/ES so




Odbori za etiko neodvisne skupine razli¢nih strokovnjakov, ustanovljene po zakonih drzav €lanic z
namenom, da ob upostevanju nacel HelsinSke deklaracije, Oviedske konvencije, dobre klini¢ne
prakse in nacionalnih kodeksov zdravstvene etike in ob sodelovanju pacientov in njihovih organizacij,
v raziskovalnih protokolih ocenjujejo spoStovanje ¢loveSkega dostojanstva, pravic in svobode
vsakega posameznika, posebej Se ranljivih skupin. V Sloveniji na nacionalni ravni te naloge opravlja
Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko (KME).

Stroski dela Odborov za etiko se v veliki vecCini evropskih drzav pokrivajo s pristojbinami za eti¢no
ocenjevanje. Stekajo se v proracune ministrstev, ki z zbranimi sredstvi pokrivajo vse administrativne
stroSke dela odborov, vkljuéno s platevanjem dela njihovih ¢lanov. S tem se ohranja tudi potrebna
neodvisnost njihovih presoj. Z dopolnitvijo Zakona o zdravstveni dejavnosti se tudi Slovenija
pridruzuje vecini drzav, ki pod nastetimi pogoji za etiChe presoje raziskovalnih protokolov
zaracunavajo pristojbine.

Uredba o pristojbinah Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko se izdaja na podlagi
neposredne pravne podlage v tretiem odstavku 60. ¢lena Zakona o zdravstveni dejavnosti (Uradni
list RS, §t. 23/05 — uradno precis¢eno besedilo, 15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-E, 77/08 —
ZDZdr, 40/12 — ZUJF, 14/13, 88/16 — ZdZPZD in 64/17), tako da je njena izdaja vnaprej predvidena
za izpolnitev zakona. S tem ima Vlada Republike Slovenije zakonsko obvezo, da ta predpis izda.
Glede na navedeno se izdaja zadevnega predpisa Steje za opravljanje teko€ih poslov v smislu 115.
¢lena Ustave Republike Slovenije.

6. Presoja posledic za:

a) javnofinan¢na sredstva nad 40.000 EUR v teko€em in
. . DA/NE
naslednjih treh letih
b) usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom
i DA/NE
Evropske unije
C) administrativne posledice DA/NE
¢) gospodarstvo, zlasti mala in srednja podjetja ter
N - DA/NE
konkurenénost podjetij
d) okolje, vklju€no s prostorskimi in varstvenimi vidiki DA/NE
e) socialno podrocje DA/NE
f) dokumente razvojnega nacrtovanja:
— nacionalne dokumente razvojnega nacrtovanja
— razvojne politike na ravni programov po strukturi
. N Y DA/NE
razvojne klasifikacije programskega proracuna
— razvojne dokumente Evropske unije in
mednarodnih organizacij

7.a Predstavitev ocene finan¢nih posledic nad 40.000 EUR:
(Samo Ce izberete DA pod tocko 6.a.)




I. Ocena finanénih posledic, ki niso nacrtovane v sprejetem proracunu

Tekoce leto ()

t+1

t+2

t+3

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) prihodkov
drzavnega proracuna

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) prihodkov
obcinskih proracunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) odhodkov
drzavnega proracuna

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (=) odhodkov
obcinskih proracunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (—) obveznosti za
druga javnofinancna sredstva

Il. Finanéne posledice za drzavni proracun

Il.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih resitev so zagotovljene:

Sifra in
. Sip . . Znesek za
Ime prorac¢unskega | Sifra in naziv ukrepa, | naziv "
. . N tekoCe leto | Znesek zat + 1
uporabnika projekta proracunske (t)
postavke
SKUPAJ

Il.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotov!

ljene s prerazporeditvijo:

Sifra

. Sip . . 'n Znesek za
Ime proracdunskega | Sifra in naziv ukrepa, | naziv "
. . . tekoCe leto | Znesek zat + 1
uporabnika projekta proracunske (t)
postavke
SKUPAJ

ll.c Naértovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in povec¢anih odhodkov prorac¢una:

Novi prihodki

t)

Vnesek za tekoce leto

Vnesek zat + 1

SKUPAJ

OBRAZLOZITEV:

zmanjSanje):

proracunov,

I. Ocena financ¢nih posledic, ki niso na¢rtovane v sprejetem proracunu
V zvezi s predlaganim vladnim gradivom se navedejo predvidene spremembe (povecanje,

— prihodkov drZzavnega proracuna in ob¢inskih proracunov,
— odhodkov drZzavnega proracuna, ki niso nacrtovani na ukrepih oziroma projektih sprejetih

— obveznosti za druga javnofinanéna sredstva (drugi viri), ki niso nacrtovana na ukrepih
oziroma projektih sprejetih proracunov.




Financ¢ne posledice za drzavni prorac¢un
Prikazane morajo biti financne posledice za drzavni proracun, ki so na proracunskih postavkah
naértovane v dinamiki projektov oziroma ukrepov:

ll.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih reSitev so zagotovljene:
Navedejo se proracunski uporabnik, ki financira projekt oziroma ukrep; projekt oziroma ukrep, s
katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in proraunske postavke (kot proracunski vir
financiranja), na katerih so v celoti ali delno zagotovljene pravice porabe (v tem primeru je nujna
povezava s toc¢ko Il.b). Pri uvrstitvi novega projekta oziroma ukrepa v nacrt razvojnih programov
se navedejo:
— proracunski uporabnik, ki bo financiral novi projekt oziroma ukrep,
— projekt oziroma ukrep, s katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in
— proracunske postavke.
Za zagotovitev pravic porabe na proracunskih postavkah, s katerih se bo financiral novi projekt
oziroma ukrep, je treba izpolniti tudi tocko Il.b, saj je za novi projekt oziroma ukrep mogoce
zagotoviti pravice porabe le s prerazporeditvijo s proracunskih postavk, s katerih se financirajo ze
sprejeti oziroma veljavni projekti in ukrepi.

ll.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:
Navedejo se proracunski uporabniki, sprejeti (veljavni) ukrepi oziroma projekti, ki jih proracunski
uporabnik izvaja, in proradunske postavke tega proracunskega uporabnika, ki so v dinamiki teh
projektov oziroma ukrepov ter s katerih se bodo s prerazporeditvijo zagotovile pravice porabe za
dodatne aktivnosti pri obstoje€ih projektih oziroma ukrepih ali novih projektih oziroma ukrepih,
navedenih v tocki Il.a.

ll.c Nacrtovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in povecanih odhodkov

proracuna:
Ce se povedani odhodki (pravice porabe) ne bodo zagotovili tako, kot je doloéeno v togkah Il.a in
Il.b, je povec€anje odhodkov in izdatkov prorauna mogoce na podlagi zakona, ki ureja izvrSevanje
drzavnega proracuna (npr. priliv namenskih sredstev EU). Ukrepanje ob zmanj$anju prihodkov in
prejemkov proracuna je doloCeno z zakonom, ki ureja javne finance, in zakonom, ki ureja
izvrSevanje drzavnega prorac¢una.

7.b Predstavitev ocene finanénih posledic pod 40.000 EUR:
(Samo Ce izberete NE pod tocko 6.a.)
Kratka obrazlozitev

8. Predstavitev sodelovanja z zdruzenji ob¢in:

Vsebina predlozenega gradiva (predpisa) vpliva na: DA/NE

- pristojnosti obéin,
- delovanje obdin,
- financiranje obcin.

Gradivo (predpis) je bilo poslano v mnenje:

Skupnosti ob¢in Slovenije SOS: DA/NE
Zdruzenju obgin Slovenije ZOS: DA/NE
Zdruzenju mestnih obcin Slovenije ZMOS: DA/NE

Predlogi in pripombe zdruZenj so bili upostevani:

v celoti,

vecinoma,

delno,

niso bili upostevani.

Bistveni predlogi in pripombe, ki niso bili upostevani.

9. Predstavitev sodelovanja javnosti:

Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja: | DA/NE




(Ce je odgovor NE, navedite, zakaj ni bilo objavljeno.)
Gradivo je bilo objavljeno na portalu E-demokracija, zato ni bilo potrebe, da se objavi Se na speltni
strani Ministrstva za zdravije.

(Ce je odgovor DA, navedite:

Datum objave: .........

V razpravo so bili vklju€eni:

nevladne organizacije,

predstavniki zainteresirane javnosti,
predstavniki strokovne javnosti.

Mnenja, predlogi in pripombe z navedbo predlagateljev (imen in priimkov fizi€nih oseb, ki niso
poslovni subjekti, ne navajajte):

Upostevani so bili:

— v celoti,

vecinoma,

delno,

niso bili upostevani.

Bistvena mnenja, predlogi in pripombe, ki niso bili upostevani, ter razlogi za neupostevanje:
Porocilo je bilo dano .................

Javnost je bila vkljuena v pripravo gradiva v skladu z Zakonom o ..., kar je navedeno v predlogu
predpisa.)

10. Pri pripravi gradiva so bile upostevane zahteve iz Resolucije o

S . DA/NE
normativni dejavnosti:
11. Gradivo je uvr§éeno v delovni program vilade: DA/NE

Milojka KOLAR CELARC
MINISTRICA




Na podlagi tretjega odstavka 60. ¢lena Zakona o zdravstveni dejavnosti (Uradni list RS, §t. 23/05 —
uradno precisc¢eno besedilo, 15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-E, 77/08 — ZDZdr, 40/12 — ZUJF,
14/13, 88/16 — ZdZPZD in 64/17) izdaja Vlada Republike Slovenije

UREDBO

o pristojbinah Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko

1. ¢len

(vsebina)

Ta uredba doloca visine pristojbin, ki jih v skladu z Zakonom o zdravstveni dejavnosti (Uradni list RS,
§t. 23/05 — uradno precis¢eno besedilo, 15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-E, 77/08 — ZDZdr,
40/12 — ZUJF, 14/13, 88/16 — ZdZPZD in 64/17) placa predlagatelj zadevnega postopka, in sicer za
izdajo soglasja k:

— zasnovam znanstvenoraziskovalnih projektov s podrocja zdravstva,
— uporabi dopolnilnih tradicionalnih in alternativnih oblik diagnostike, zdravljenja in rehabilitacije,
— monocentriénemu preizkusanju zdravil oziroma substanc za zdravila in medicinskih pripomockov,

— multicentricnemu preizkusanju zdravil oziroma substanc za zdravila in medicinskih pripomockov.

2. clen
(viSina pristojbin)

Pristojbine so dolo¢ene v toCkah. Vrednost ene toCke je 5 eurov. ViSina pristojbine se doloCi kot
zmnozek vrednosti tocke in Stevila tock.

3. ¢len
(nacin in rok placil)
Ob predlozitvi vioge predlagatelj placa pristojbine iz te uredbe na racun §t. 01100-1000621284, sklic
11 27111-7141009-33470236 (za placilo iz tujine na racun §t. 01100-1000621284, SWIFT BSLJSI2X,
IBAN SI156 01100-1000621284, delivery account 11 27111-7141009-33470236).
4. ¢len

(pristojbine za izdajo soglasja)

Pristojbine za izdajo soglasja so:

1. k zasnovam znanstvenoraziskovalnih projektov s podrocja zdravstva: 80 tock,
2 k uporabi dopolnilnih tradicionalnih in alternativnih oblik diagnostike,

zdravljenja in rehabilitacije: 300 tock,
3. k monocentricnemu preizku$anju zdravil oziroma substanc za zdravila in

medicinskih pripomockov: 200 tock,
4. k spremembam monocentri¢nih preizkusanj iz prejSnje tocke: 40 tock,
5. k multicentriénemu preizkusanju zdravil oziroma substanc za zdravila in

medicinskih pripomockov: 800 tock,

6. k spremembam multicentri€nih preizkusanj iz prejsnje tocke: 100 tock.



5. ¢len

(prenehanje uporabe)

(1) Dolocbe 3., 4., 5. in 6. toCke prejSnjega Clena se uporabljajo do zaCetka uporabe Uredbe (EU) st.
536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o kliniénem preskusanju zdravil za
uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive 2001/20/ES (UL L st. 158 z dne 27. 5. 2014, str.
1), zadnji¢ spremenjene z Delegirano uredbo Komisije (EU) 2017/1569 z dne 23. maja 2017 o
dopolnitvi Uredbe (EU) st. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dolocitvijo nacel in smernic
dobre proizvodne prakse za zdravila za uporabo v humani medicini v preskusanju ter ureditvijo poteka
pregledov (UL L §t. 238 z dne 16. 9. 2017, str. 12), (v nadaljnjem besedilu: Uredba 536/2014/EU).

(2) Minister, pristojen za zdravje, v Uradnem listu Republike Slovenije objavi podatek o tem, kdaj se
zacne uporabljati Uredba 536/2014/EU.

6. ¢len
(zacetek veljavnosti)

Ta uredba zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 0070-79/2018
Ljubljana, dne 6. junija 2018
EVA 2018-2711-0042

Vlada Republike Slovenije
dr. Miroslav Cerar
predsednik



OBRAZLOZITEV
I. UVOD
1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske dolocbe, ki je podlaga za izdajo uredbe)

Uredba o pristojbinah Komisije Republike Slovenije za medicinsko bioetiko se izdaja na podlagi
tretiega odstavka 60. ¢lena Zakona o zdravstveni dejavnosti (Uradni list RS, §t. 23/05 — uradno
precis€eno besedilo, 15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-E, 77/08 — ZDZdr, 40/12 — ZUJF,
14/13, 88/16 — ZdZPZD in 64/17), ki se glasi:

"Za dajanje soglasij k zasnovi znanstveno raziskovalnih projektov s podro€ja zdravstva, soglasij k
uporabi dopolnilnih tradicionalnih in alternativnih oblik diagnostike, zdravljenja in rehabilitacije,
soglasij za opravljanje biomedicinskih raziskav, za dajanje mnenj v postopkih preizkuSanja zdravil
v skladu s predpisi, ki urejajo zdravila, za prouevanje drugih vprasanj ter oblikovanje mnen;j in
soglasij, ministrstvo, pristojno za zdravje, ustanovi komisijo za medicinsko etiko, ki jo sestavljajo
strokovnjaki s podro€ja medicine, medicinske etike ter drugih, z medicinsko etiko povezanih
podrogjih in zdravstveni delavci.

Pri posameznih izvajalcih zdravstvene dejavnosti, visoko3olskih oziroma znanstvenoraziskovalnih
zavodih ter poklicnih zdruzenjih, zbornicah in drustvih, se lahko za oblikovanje deontolodkih mnenj
oziroma staliS¢ do posameznega konkretnega primera ustanovijo komisije za strokovno-eticna
vprasanja, Ce tako doloCa drug predpis ali akt izvajalca zdravstvene dejavnosti, visokoSolskega
oziroma znanstvenoraziskovalnega zavoda ali poklicnega zdruzenja, zbornice ali drustva.

Za pridobitev mnenj in soglasij komisije za medicinsko etiko iz prvega odstavka tega ¢lena
se placujejo pristojbine. Pristojbine so namenski prihodek drzavnega proracuna, ki se
porabijo za financiranje delovanja komisije za medicinsko etiko. ViSino pristojbine, ki je
odvisna od zahtevnosti in obseznosti zadeve, roke in nacin placila dolo¢i Vlada Republike
Slovenije.

Sestavo, pristojnosti in nacin dela komisije za medicinsko etiko iz prvega odstavka tega ¢lena,
visino placila predsedniku in ¢lanom te komisije ter natancnejSo doloc€itev pristojnosti komisij za
strokovno-etiCna vpra8anja iz drugega odstavka tega ¢lena dolo¢i minister, pristojen za zdravje."

2. Rok za izdajo uredbe, dolo¢en z zakonom

Vlada Republike Slovenije izda predpis iz tretjega odstavka 60. ¢lena Zakona o zdravstveni
dejavnosti (Uradni list RS, §t. 23/05 — uradno preciS¢eno besedilo, 15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 —
ZZdrS-E, 77/08 — ZDZdr, 40/12 — ZUJF, 14/13, 88/16 — ZdZPZD in 64/17) v Sestih mesecih po
zacCetku njegove veljavnosti, to je: 17. 6. 2018.

3. SploSna obrazlozitev predloga uredbe, Ce je potrebna

4. Predstavitev presoje posledic za posamezna podrocja, €e te niso mogle biti celovito
predstavljene v predlogu zakona

ll. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV

1. Uredba Evropskega parlamenta in Sveta o klinicnem preskusSanju zdravil za uporabo v humani
medicini in delovanje odborov v drzavah Evropske unije

Po Uredbi 536/2014/EU so odbori za etiko neodvisne skupine razli¢nih strokovnjakov, ustanovljene po
zakonih drzav ¢lanic z namenom, da ob upoStevanju nacel Helsinske deklaracije, Oviedske
konvencije, dobre klinicne prakse in nacionalnih kodeksov zdravstvene etike ter ob sodelovanju
bolnikov in njihovih organizacij v raziskovalnih protokolih ocenjujejo spostovanje c¢loveSkega
dostojanstva, pravic in svobode vsakega posameznika, zlasti ranljivin skupin. V skladu s tem



ocenjujejo etiCno ustreznost nacrtovanih raziskav, njihovih koristi in tveganj, strokovno ustreznost
raziskovalcev oziroma raziskovalnih skupin, kakovost raziskovalnih opisov, ustreznost ustanov in
opreme, nacin izbire v raziskave vklju¢enih posameznikov in primernost njihovih pristankov po
pojasnilu, zavarovanost za primer Skode kot posledice raziskovalnih postopkov in zasCitenost v
raziskavo vklju€enih opravilno nesposobnih bolnikov oziroma skupin. Pri tem druZzbene in znanstvene
potrebe ne morejo prevladati nad koristmi posameznika. Raziskave ni mogoce odobriti, e je enake
uCinke mogocCe dose€i z manj tveganimi postopki. Pridobljeni podatki morajo biti kar najbolj
zavarovani. Delo odborov za etiko je pregledno in neodvisno, vendar usklajeno z notranjimi
zakonodajami, mednarodnimi normami in standardi.

Clani odborov za etiko, ki ocenjujejo eti¢no sprejemljivost raziskovalnih protokolov, ne smejo imeti z
njimi nobene finanéne povezave ali interesa. Ocene sprejemajo neodvisno od ustanov, v katerih
raziskave potekajo, od pokroviteljev ali posameznih finanénih darovalcev ali katerega koli politiénega
ali drugega pomembnega vpliva. Ocene izrekajo le strokovno usposobljeni in neodvisni ¢lani ob
nujnem sodelovanju predstavnika bolnikov ali njihovih drustev.

Na drzavni ravni vlogo odborov opredelijo pristojna ministrstva oziroma vlada. Njihove naloge so poleg
nastetega Se izobrazevanje, svetovanje, mednarodno sodelovanje, dajanje informacij (razprave,
publikacije, seminarii, spletna stran).

2. Delovanje komisije za medicinsko etiko v Republiki Sloveniji

V Sloveniji na drzavni ravni te naloge opravlja Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko
(KME).

KME je zadolzena za ocenjevanje eti¢ne sprejemljivosti vseh klini¢nih farmakoloskih raziskav (katere
koli faze), preizkuSanja medicinskih pripomockov, raziskav, ki jih financirajo ministrstva ali tuje
ustanove (npr. v razpisih), in akademskih raziskav (specialisticna, magistrska in doktorska dela), ki
posegajo v Clovekovo telo ali duSevnost, raziskujejo ali uporabljajo ¢loveSke organe, tkiva, celice,
genom (t.i. bioloski material CloveSkega izvora) ali zdravstvene podatke (prospektivno ali
retrospektivno). EtiCnost Studentskih raziskav in diplomskih/neznastvenih magistrskih del lahko
ocenjujejo krajevne strokovno-eticne komisije. V ta namen imamo poleg KME v Sloveniji Se
imenovane komisije pri vecjih bolniSnicah oziroma zdravstvenih izobraZevalnih ustanovah. V skladu z
nastetimi etiénimi izhodis¢i je KME neodvisna pooblad€ena skupina zdravstvenih in nezdravstvenih
strokovnjakov, ki presoja etiCno ustreznost raziskovalnih protokolov in €iti pravice, varnost, dobro
pocutje in dostojanstvo v raziskave vklju€enih bolnikov in posameznikov.

Po posebnih merilih in ob sodelovanju ustreznih strokovnjakov presoja raziskovalne protokole, v
katere so vklju€eni nesamostojni posamezniki (minors). Pridobi staliSCe specialista pediatra, Ce gre za
otroka, €e gre za odraslo osebo pa specialista za tiste bolezni, ki so povzrocile opravilno
nesposobnost. Razsoja v primeru pritoZb na delo ali odlo€itve institucionalnih KME. Njene odlo€itve so
dokonéne in se nanje ni mogoce pritoZiti.

KME ocenjuje vse raziskave, ne glede na to, ali jih financirajo proizvajalci zdravil, EU, ARRS ali
ministrstva oziroma so finan€no podprte z javnimi ali pokroviteljskimi financnimi sredstvi.

Pri svojem delu se ravna po notranji zakonodaji in mednarodno sprejetih eticnih normah, od katerih pa
ni¢ ne more omejevati ali spreminjati doloCila HelsinSke deklaracije.

Clani KME so strokovnjaki medicinskih podrogij, psihologije, prava, filozofije, teologije in zdravstvene
nege. Predstavnik bolnikov ni medicinski strokovnjak ali raziskovalec. Vsak ¢lan ima tudi svojega
namestnika. Njihov mandat traja Stiri leta in se lahko ponovi.

V zadnijih letih prostovoljno delo Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko (KME) obremenjuje
naradCanje Stevila raziskovalnih protokolov, vlog in drugih zahtev. KME ima vsako leto 12 rednih sej
(izredne po potrebi), po eno v vsakem mesecu, na vsaki seji pa obravnava eti¢no ustreznost od 50 do



60 novih vlog in od 20 do 30 dopolnil. Clani vloge proudujejo v prostem &asu, njihova obremenjenost
pa Ze dolgo presega Se sprejemljivo mejo prostovoljnega dela. TolikSno Stevilo vlog zahteva tudi
obseZno pisarnidko podporo z vhasanjem, spremljanjem, reSevanjem in odpoSiljanjem obravnavanih
vlog njihovim vilagateljem. Na KME se obracajo Stevilni posamezniki in mediji z vpra$anji, katerih
odgovori neredko zahtevajo veliko strokovnega dela in vzamejo veliko ¢asa. Ob prav tako
preobremenjeni pisarniSki podpori je teZko zagotavljati ustrezno kakovost strokovnih mnenj, kopicijo
se zaostanki, kar povzro¢a tezave Stevilnim raziskovalcem.

3. Urejanje pristojbin za eticno ocenjevanje raziskovalnih protokolov v Republiki Sloveniji

Stroski dela odborov za etiko se v veliki vecini evropskih drzav pokrivajo s pristojbinami za eti¢no
ocenjevanje. Stekajo se v proracune ministrstev, ki z zbranimi sredstvi pokrivajo vse upravne stroSke
dela odborov, vkljuéno s placevanjem dela njihovih ¢lanov. S tem se ohranja tudi potrebna
neodvisnost njihovih presoj.

V Republiki Sloveniji je stroSke delovanja KME (stroski strokovnjakov in administracije) do zdaj nosilo
Ministrstvo za zdravje, s Cimer je bila zagotovljena neodvisnost in nepristranskost udelezenih
ocenjevalcev — €lanov KME. Financiranje dela KME, ki ga zagotavlja Ministrstvo za zdravje, ne
omogoca organizacije seminarjev, izobrazevanj, udelezbe na mednarodnih sre€anjih, kar pomeni, da
KME tudi na tem podrocju ne izpolnjuje v celoti svojega poslanstva.

Z dopolnitvijo Zakona o zdravstveni dejavnosti (Uradni list RS, §t. 23/05 — uradno precis€¢eno besedilo,
15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-E, 77/08 — ZDZdr, 40/12 — ZUJF, 14/13, 88/16 — ZdZPZD in
64/17) se tudi Slovenija pridruzuje vecini drzav, ki pod nastetimi pogoji za eti€ne presoje raziskovalnih
protokolov zaraCunavajo pristojbine.

4. Pregled pristojbin za eti€no ocenjevanje raziskovalnih protokolov po nekaterih evropskih
drzavah po PREPARE - Platform for European Preparedness Against Re-emerging
Epidemics; Ethical, Administrative, Regulatory and Logistical Solutions, European Comission,
June 2014

V Avstriji znaSajo pristojbine na drZzavni ravni za multicentricne raziskave do 4000 evrov, za
posamicne klini¢ne raziskave 1500 evrov, pristojbine komisij za upravne strodke na lokalnih ravneh pa
500 evrov. Za akademske raziskave brez finan¢nega kritja pristojbin ne zaracunavajo.

Na Ceskem znasajo pristojbine za oceno multicentriénih raziskav, odvisno od obsega raziskave, od
1600 do 4000 evrov, za obravnavo dopolnil se plata 200 evrov. Na ravni lokalnih komisij znasajo
pristojbine za obravnave do 400 evrov.

Na Danskem znaSa pristojbina za eti¢no oceno raziskovalnih protokolov 4000 DK (940 EUR), za
dopolnitve 1500 DK (200 EUR).

V Franciji za stroSke eti€nih odborov in agencije za zdravila ni dolo€enih pristojbin, kar pomeni, da
stroSke njihovih aktivnosti krije vlada.

V Nemciji znaSa pristojbina od 1600 do 6000 evrov, za dopolnitve pa od 200 do 1000 evrov.

Na Madzarskem pristojbine za nove klinicne raziskave znaSajo 580.000 F (1850 EUR), za
nekomercialne raziskave ni dolo€enih pristojbin.

V ltaliji zna$ajo pristojbine od 1500 do 4000 evrov na raziskavo.

Na Poljskem znasSa pristojbina v povprecju 2000 evrov, za raziskave brez finan¢ne podpore se ne
placuje.



Slovaska nima uradno doloCenih pristojbin, zaraCunavajo se v viSini od 300 do 900 evrov, za
nekomercialne raziskave ni dolo€enih pristojbin.

Na Svedskem znasajo pristojbine od 2000 do 16000 SEK (200 do 1600 EUR).

V' Angliji pristojbine zaraCunava agencija za zdravila v visini do 3500 funtov (4000 EUR), za delo
eti€nih odborov ni pristojbin.
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